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MARCO NORMATIVO

Art. 4 Art. 25 Art. 26

D.S. N°016-2011 SA
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias.

D.S. N° 016-2017-SA
ANM
Inscribir, reinscribir,
modificar, denegar,
suspender o
cancelar el RS o CRS



MARCO NORMATIVO

Art. 25

Los establecimiento farmacéuticos autorizados como droguerías pueden solicitar el
CRS.

Un producto registrado puede ser importado y comercializado por otro sin ser 
titular del registro, siempre que mantenga las mismas características del producto 
al cual se acoge.

El poseedor del CRS en el rotulado mediato o , de ser el caso, en el rotulado
inmediato, debe consignar el nombre comercial o razón social, dirección, RUC,
nombre del Director Técnico, N° RS y N° CRS.

Quien importe y comercialice un producto farmacéutico amparado en un CRS,
asume las mismas obligaciones y responsabilidades que el titular del RS,
considerando también los cambios realizados por éste.



MARCO NORMATIVO

Art. 26

Requisitos para el trámite del certificado del registro sanitario

El CRS del producto importado tiene la misma fecha de vencimiento que la del
registro sanitario del producto correspondiente. Si el RS se cancela o se suspende,
el certificado del importador también lo hará.

El interesado debe presentar la solicitud de declaración jurada con la información
del N° del RS del producto al cual solicita acogerse, nombre comercial y/o razón
social del fabricante; nombre comercial y/o razón social, dirección y RUC del
solicitante, así como nombre del DT.

D.S. N° 016-2017-SA



VUCE (TUPA 119)

DERECHO DE TRÁMITE:  
S/. 2,724.9



PLAZO DE ATENCIÓN

DESCRIPCIÓN

Certificado de Registro 
Sanitario

15 días hábiles

PLAZOS DE EVALUACIÓN



CASOS DE CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO

CASO I

La droguería importa el 

producto biológico sin 

contar con el Certificado de 

Registro Sanitario

La droguería presenta la 

solicitud del Certificado de 

Registro Sanitario 

En la evaluación se evidencia que 

la droguería no  tiene aprobado la 

actividad para productos 

biológicos y el BPA precisa 

autorización para Temperatura

ambiente.

Observado por ADUANAS

Producto biológico con condiciones
de almacenamiento refrigerado

Se notifica a la Dirección de

Inspección y Certificación para el

control y vigilancia.



OBSERVACIONES MAS FRECUENTES

DECLARACIÓN JURADA

-El nombre del representante legal y/o director técnico no se
encuentra actualizado.
-Solicitud presentada cuando el registro sanitario del producto ya ha
vencido.

CONDICIONES DE 
ALMACENAMIENTO

-El Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) no tiene
alcance para productos biológicos, las condiciones de
almacenamiento del producto (Temperatura controlada: 15 – 25°C,
Temperatura refrigerada: 2 – 8°C, Temperatura ambiente: 15 – 30°C)
o ya ha vencido.



NOTA:

Art. N° 6 del DS 020-2023 SA Reglamento para el registro
sanitario condicional de medicamentos y productos
biológicos.
No se otorga certificado de registro sanitario a aquellos 
medicamentos y productos biológicos autorizados con el 
registro sanitario condicional
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PERIODO DE ADECUACIÓN

Cambio de importancia mayor o cambio de importancia menor - La Autoridad otorgará un
periodo máximo de seis (6) meses para la adecuación del cambio solicitado.

PENÚLTIMOS 
rotulados 

autorizados

(forma 
farmacéutica: Polvo 

Liofilizado para 
Solución Inyectable)

Solicitud de Cambio 
de rotulados

(forma 
farmacéutica: Polvo 

y Disolvente para 
Solución Inyectable)

ÚLTIMOS rotulados 
autorizados

RD emitida el 
03/01/2024 

Adecuación (06 meses)

Si a pesar que se implemento 
el ultimo rotulado,  le llega un 
lote con  rotulado diferente al 

ultimo autorizado

Solicitud de 
Agotamiento de 

Stock 



MARCO NORMATIVO

Art. N° 17 D.S. 020-
2023 SA

Plazo máximo de 
otorgamiento 6 
meses



INFORMACIÓN IMPORTANTE

Cuando se solicita un cambio ya sea de rotulado mediato, inmediato o inserto y es o son 

autorizados por la autoridad, éste o estos cambios serian los vigentes a la fecha; sin embargo, cabe 

la posibilidad que su fabricante envíe productos con rotulados o inserto diferentes al ultimo 

aprobado, para estos casos se otorgaría agotamiento de stock.

• Los rotulados o inserto para los cuales se solicite agotamiento de stock por cambio autorizado 
deben ser los penúltimos autorizados ya sea con Resolución o con Formato de comunicaciones



RESOLUCIÓN DIRECTORAL

DESCRIPCIÓN

Agotamiento de stock RS

30 días hábiles

PLAZOS DE EVALUACIÓN

DESCRIPCIÓN

Agotamiento de stock RSC

15 días calendario

PLAZOS DE EVALUACIÓN



CASOS DE AGOTAMIENTO DE STOCK

DATOS DEL PRODUCTO (VUCE)

CASO I

• Motivo por el que solicita agotamiento de 

stock: Cambio autorizado en el rotulado mediato

• Detalle del Motivo por el que solicita 

agotamiento: por motivos de cambio de DT 

según D.S. 016-2011-SA y modificatoria 

(eliminación de información no obligatoria)

• Tiempo propuesto para el agotamiento de 

existencias:  12 meses 

OBSERVACIÓN: No 
indica correctamente el 
detalle del motivo 
(indica por cambio de 
DT y por eliminación 
del DT).



CASOS DE AGOTAMIENTO DE STOCK

DATOS DEL PRODUCTO (VUCE)

CASO II

• Motivo por el que solicita agotamiento de 

stock: Error en la información del rotulado 

mediato

• Detalle del Motivo por el que solicita 

agotamiento: Agotamiento de stock del 

rotulado mediato por error

• Tiempo propuesto para el agotamiento de 

existencias:  12 meses

OBSERVACIÓN: En el detalle del motivo 
no indica cual es el error, pero adjunta 
una carta en donde indica dice y debe 
decir (en la cual se detecta que hay un 
excipiente que esta autorizado con 
50mg y por error consignaron 500 mg, 
otro excipiente que fue autorizado 
como hidratado y por error consignaron 
sesquihidratado y por último fue 
autorizado con 5 excipientes y por error 
consignaron 4 excipientes.



CASOS DE AGOTAMIENTO DE STOCK

DATOS DEL PRODUCTO (VUCE)

CASO III

• Motivo por el que solicita agotamiento de stock: 

Error en la información del rotulado mediato

• Detalle del Motivo por el que solicita agotamiento: 

Error en la información del rotulado inmediato.

Dice: Vacuna antipoliomielítica (inactivada)

Debe decir: Vacuna contra la poliomielitis (inactivada)

• Tiempo propuesto para el agotamiento de 

existencias:  hasta 12 meses 

OBSERVACIÓN:
• Hay incongruencia si el error 

es en el rotulado mediato o en 
el inmediato

• Se entiende que en el rotulado 
inmediato va a decir Vacuna 
antipoliomielítica … x 12 
meses y en rotulado mediato 
va a decir Vacuna contra la
poliomielitis…

• El tiempo máximo por error es 
de 12 meses.



CASOS DE AGOTAMIENTO DE STOCK

DATOS DEL PRODUCTO (VUCE)

CASO IV

• Motivo por el que solicita agotamiento de 

stock: Cambio de inserto

• Detalle del Motivo por el que solicita 

agotamiento:

• Cambio aprobado con RD N° 9935-2024

• Tiempo propuesto para el agotamiento de 

existencias:  18 meses 

OBSERVACIÓN:
• El cambio de importancia mayor 

aprobado en la RD N° 9935-2024 fue el 
Cambio en la información contenida en el 
rotulado. 

Debe consignar en el detalle del motivo: 

Cambio de inserto aprobado con RD N° 
9935-2024 del 07 de julio del 2023 (Exp: 23-
005845-1)
Inserto a agotar: Inserto aprobado con 
cambio de importancia menor (Exp: 22-
047890-1 del 14 de marzo del 2022)
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MARCO NORMATIVO: TRANSFERENCIA POR 
CLASIFICACIÓN, FABRICANTE Y PAIS

Articulo N° 8 (2do. párrafo del 
D.S. 016-2011-SA)

• El Registro Sanitario otorgado a un 
producto o dispositivo sólo puede ser 
transferido por su titular a favor de 
persona distinta, siempre que esta última 
cumpla con lo dispuesto en el presente 
artículo y mantenga las mismas 
instalaciones y condiciones para la 
fabricación. En tal caso debe presentar 
copia legalizada o fedateada del 
documento que acredite la transferencia.

Requisitos

(Procedimiento 112 del TUPA)

• Solicitud con carácter de declaración 
jurada, que incluya número y fecha de la 
constancia de pago. 

• Copia simple del documento que acredite 
la   transferencia 



VUCE



RESOLUCIÓN DIRECTORAL

DESCRIPCIÓN

Transferencia del Registro 
Sanitario

30 días hábiles

PLAZOS DE EVALUACIÓN

DESCRIPCIÓN

Transferencia del Registro 
Sanitario Condicional

15 días calendario

PLAZOS DE EVALUACIÓN



CASOS DE TRANSFERENCIA

CASO I

Representante legal no vigente 

• El contrato o acuerdo de transferencia había sido 

firmado por un representante legal que a la 

fecha ya no pertenecía a la empresa

OBSERVACIÓN O INDICACIÓN : Se le 
indicó a la empresa que envíe un 
escrito en el cual informe hasta que 
fecha dicha persona fue 
representante legal de su empresa y 
quien es actualmente el nuevo 
representante legal



CASOS DE TRANSFERENCIA

CASO II

Error en los registros sanitarios a transferir

• En el listado de productos a transferir consigna 5 

registros sanitarios con la misma razón social del 

fabricante pero 3 eran de la India y 2 de Malasia, 

pero ellos en la solicitud indica 3 registros 

sanitarios pero 2 eran de la India y 1 de Malasia.

OBSERVACIÓN O INDICACIÓN : Se le 
indicó la transferencia es por 
clasificación, fabricante y país  por lo 
que se le indico que envíe un escrito 
corrigiendo el país.



CASOS DE TRANSFERENCIA

CASO III

No cuenta con la actividad para productos 

biológicos

• La empresa a la cual iba hacer transferidos los 

registros sanitarios no contaba con las 

actividades para productos biológicos y por ende 

con las condiciones de almacenamiento para 

dichos productos (2°C a 8°C).

• .

OBSERVACIÓN O INDICACIÓN : Se 
llamó a la empresa indicándole la 
observación la misma que nos indicó 
que el tramite Ampliación de 
actividades había sido presentado 
pero que aun se encontraba en 
proceso.



RECOMENDACIÓN

CAMBIOS U OTROS

VERIFICAR QUE ANTES DE SOLICITAR LA TRANSFERENCIA DEL
REGISTRO SANITARIO, LOS TRAMITES DE CAMBIOS U OTROS DEBEN
ESTAR CONCLUIDOS.

NO DEBE HABER TRAMITES PENDIENTES DEL REGISTRO SANITARIO.
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MARCO NORMATIVO: CANCELACION DEL REGISTRO 
SANITARIO DE PRODUCTOS BIOLOGICOS

Artículo N° 13 (último párrafo del 
D.S. 016-2011-SA) y la 1ra. 

Disposición Complementaria Final 
del D.S. N° 020-2023-SA 

• En cumplimiento a la Primera Disposición
Complementaria Final del Decreto
Supremo N° 020-2023-SA en
concordancia con el último párrafo del
artículo 13 del Decreto Supremo Nº 016-
2011-SA, se debe proceder a cancelar el
Registro Sanitario Condicional, por lo que
el titular del registro sanitario condicional
debe recoger las existencias del producto
que se encuentren en el mercado

Requisitos

• Solicitud en el que destalla el motivo de la
solicitud - STV

• No requiere pago

• Copia de la RD de Inscripción o
Reinscripción del Registro Sanitario a
cancelar



MOTIVOS POR LOS QUE SE CANCELA EL REGISTRO 
SANITARIO

Cuando se determine que el producto es inseguro en su uso debido a alertas de 
seguridad emitidas por OMS, PAVS y otras

Cuando por acciones de control y vigilancia sanitaria se determine que el producto no 
es de calidad 

Cuando se detecte cualquier adulteración o falsificación en las declaraciones, 
documentos o información presentados al solicitar el Registro Sanitario

Cuando  el análisis del producto pesquisado realizado por la red nacional de control de calidad 
resulte no conforme.

La empresa no podrá inscribir ni reinscribir el mismo producto, con el mismo IFA, durante 3 años 
contados a partir de la fecha de la RD de cancelación.

Cuando  el establecimiento de encuentre con cierre definitivo

Cuando  el registro sanitario sea cancelado a solicitud

Tanto el titular del registro 

sanitario o poseedor de 

certificado de registro 

sanitario debe recoger las 

existencias del producto  

que se encuentren en el 

mercado



RESOLUCIÓN DIRECTORAL

DESCRIPCIÓN

Cancelación del Registro 
Sanitario

30 días hábiles

PLAZOS DE EVALUACIÓN



RECOMENDACIÓN

CAMBIOS U OTROS

VERIFICAR QUE ANTES DE SOLICITAR LA CANCELACIÓN DEL REGISTRO
SANITARIO, LOS TRAMITES DE CAMBIOS U OTROS DEBEN ESTAR
CONCLUIDOS.

NO DEBE HABER TRAMITES PENDIENTES DEL REGISTRO SANITARIO.



Gracias
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